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feT) L'invention conceme un implant de trab^culocrtomie 
d^tln6 h dtre mis en place dans la scldre de roeit en vue 
de pemfiettre un ^oulement continu d'humeur aqueuse k 
travers une Incision du trabeculum pour solgner un glau- 
come. Cet Implant se pr6sente sous la fonme d'une pla- 
quette en un mat^rlau biocompatible qui comporte une par- 
tie intra-scl6rale (1) et une partie sous-conjonctivale (5], 
cette demi^re dtant adapts pour sortir de la sd^e et pe- 
n4trer sous la oonjonctive. Des dpaulements d'anet (7a, 
7b) assurent le blocage de fimptant dans la trappe sous le 
volet scleral. L'implant comporle des moyens d'dcoulement 
continu depuis son extr^mltd trabdculaire (2) appliqude 
contre le trabeculum jusqu'ii son extrdmite exteme (6) in- 
s^r^e dans la oonjonctive. 
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IMPLANT DE TRABECULECTOMIE 

L' invention concerne un implant destine a 
etre mis en place dans la sclera de I'oeil a 1' issue d'une 
operation de trabeculectomie. 

On sait que le glaucome est soigne dans les 
cas les plus graves par una intervention chirurgicale 
designee trabeculectomie. Cette intervention consiste, 
apres desinsartion conjonctivale, a realiser une trappe 
dans la sclere par decoupage d * un volet scleral (clivage 
des plans de la sclere jusqu'au trabeculum) et a inciser le 
trabeculum pour permettre un ecoulement d'humeur aqueuse 
contenue dans la chambre anterieure, ce qui diminue la 
tension intra-oculaire et limite les consequences 
pathologiques du glaucome. Une telle intervention qui est 
Pi^atiquee depuis une quinzaine d'annees environ, engendre 
generalement une amelioration temporaire, mais a terme, la 
cicatrisation du volet scleral est susceptible d'obturer 
1' ecoulement d'humeur aqueuse et I'on constate alors assez 
rapidement une nouvelle augmentation de la pression intra- 
oculaire. 

On a tente da pallier ce defaut en 
appliquant des substances antimitotiques sur le volet 
scleral afin de ratarder sa cicatrisation. Toutefois, les 
resultats sont inconstants et on peut meme observer un 
ecoulement excessif d'humeur aqueuse qui peut entraxner une 
chute trop importante de la pression intra-oculaire. 

Un autre type d ' intervention est 
actuellement pratique pour soigner le glaucome : elle 
consiste a mettre en place une valve associee a un conduit 
qui debouche dans la chambre anterieure pour permettre un 
ecoulement d'humeur aqueuse en cas d' elevation de pression 
dans cette chambre. Cette technique presenta toutefois des 
inconvenients : en premier lieu, alia exiga une operation 
complexe affectant la chambre anterieure, avac risque 
deletere sur 1 'endothelium corneen (les chirurgiens 
habitues aux trabeculectomies sont souvent reticents a 
pratiquer ce type d ' intervention chirurgicale complexe et 
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risquee). En outre, le conduit a tendance a se boucher de 
sorte que I'efficacite du dispositif qui est bonne apres 
mise en place, decroit rapidement dans le temps. De plus, 
le conduit est parfois expulse de la chambre anterieure. II 
5 est a noter que ces valves ont une structure relativement 
complexe qui en rend la fabrication onereuse. 

Par ailleurs, plusieurs publications ont 
propose de nouvelles techniques qui en sont au stade 
experimental (ou en sont res tees au stade experimental en 

10 raison de defauts redhibi toires ) et qui consistent a 
inserer un implant sous le volet scleral en vue d'eviter 
1* obturation trop rapide de 1 ' ecoulement d'humeur aqueuse a 
travers 1* incision du trabeculum. 

Une premiere technique est decrite dans la 

15 publication suivante : *'Hyun Bong Bae et al, A Membranous 
Drainage Implant in Glaucoma Filtering Surgery : Animal 
Trial, Kor. J. Ophtalmol . , vol. 2, 1988, 49-56". Elle 
consiste a disposer sous le volet scleral une membrane 
hydrophobe qui penetre dans la chambre anterieure par 

20 1* Incision du trabeculum. Grace a son caractere hydrophobe, 
cette membrane s* oppose a la formation de fibroses a 
proximite de sa surface et permet un ecoulement de I'humeur 
aqueuse le long de celle-ci. Toutefois, 1* ecoulement 
permanent ainsi conditionne est faible et la presence d'une 

25 telle membrane parait insuffisante pour ramener la pression 
intra—oculaire a une valeur normale. De plus, sa mise en 
place implique une intervention au niveau de la chambre 
anterieure avec des risques pour 1 ' endothelium corneen, 
cette intervention etant beaucoup plus delicate qu*une 

30 simple trabeculectomie comme deja indique. 

La publication suivante : '*M. Kamoun et al, 
Microtrabeculoprothese , Ophtalmologie, 1988, vol. 2, 227— 
229", decrit une trabeculoprothese realisee en un hydrogel 
poreux tres hydrophile qui est mis en place a sec dans la 

35 sclere de fagon a penetrer dans 1* incision du trabeculum 
par une partie effilee ; 1 ' hydratation engendre un 
gonflement de 1 ' hydrogel et une fermeture hermetique de 
1' incision : I'humeur aqueuse s'ecoule alors a travers les 
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porosites du materiau, depuis la chambre anterieure jusqu'a 
la sclere. Cette filtration a travers un tel materiau 
poreux assure une baisse de la pression intraoculaire. 
Toutefois, le defaut precite residant dans une obturation 
5 rapide de 1 ' ecoulement n*est pas supprime par cette 
prothese, car les fibroses qui se forment au niveau de la 
sclere conduisent rapidement a une obturation de 
1 * ecoulement . De plus, conune pour la technique precedente, 
la mise en place de cette prothese affecte 1 * endothelium 

10 puisqu*une partie effilee de la prothese est ainenee a 
penetrer a I'interieur de la chambre anterieure. 

Un autre implant est decrit dans la 
publication suivante : "Nancy Michel, A wick that promotes 
fluid drainage treats glaucoma successfully in Russia, 

15 Ocular Surgery News 1993, vol. 11 (23) p 26". Get implant 
est constitue par un faisceau de fibres resorbables, qui 
est mis en place sous le volet scleral en regard de 
1* incision du trabeculum. Les inventeurs ont peu 
d* informations sur cette technique proposee tres recemment. 

20 Toutefois, il est probable qu'un tel implant d*origine 
biologique (porcine), noye dans la sclere, subisse les 
memes problemes d' obturation que les implants precedents . 
En outre, des deplacements dans la trappe, voire une 
expulsion, sont a craindre. 

25 La presente invention se propose de fournir 

un nouvel implant de trabeculectomie remediant aux defauts 
precites et presentant un effet de longue duree dans la 
therapie du glaucome. 

Un premier objectif de 1* invention est de 

30 fournir un implant permettant un ecoulement satisfaisant 
d*humeur aqueuse a travers une incision du trabeculum, 
ecoulement continu soumis a des risques reduits 
d' obturation dans le temps. 

Un autre objectif est de fournir un implant 

35 susceptible d'etre mis en place par une intervention de 
trabeculectomie traditionnelle n'affectant pas la chambre 
anterieure de I'oeil et 1 ' endothelium corneen. 

Un autre objectif est de fournir un implant 
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non soumis a des risques de deplacements ou d' expulsion. 

Un autre object if est de fournir un implant 
de structure simple se pretant a une fabrication aisee. 

A cet effet, 1 ' implant de trabeculectomie 
5 vise par la presente invention se presente sous la forme 
d'une plaquette en un materiau biocompatible et est 
caracterise en ce qu'il comprend : 

- une premiere extremite, dite extremite 
trabeculaire, appelee a etre disposee en regard de 

10 1* incision du trabeculum et de forme adaptee pour etre 
arretee par le trabeculum, 

- une premiere partie, dite intra— sclerale, 
portant 1* extremite trabeculaire et adaptee pour pouvoir 
etre inseree dans la trappe sous le volet scleral, 

15 — une seconde partie, dite sous- 

con jonctivale, prolongeant la par tie intra-sclerale et 
adaptee pour sortir de la sclere et penetrer sous la 
con joncti ve , 

- des moyens d* arret situes a la jonction 
20 de la partie intra-sclerale et de la partie sous- 

conjonctivale et adaptes pour pouvoir assurer un blocage de 
ladite partie intra-sclerale dans la trappe, 

- une seconde extremite, dite extremite 
externe, opposee a 1' extremite trabeculaire et portee par 

25 la partie sous— conjonctivale, 

- des moyens d*ecoulement continu 
s*etendant le long des partie intra-sclerale et partie 
sous-con j one ti vale entre 1* extremite trabeculaire et 
1* extremite externe. 

30 Selon un premier mode de realisation, ces 

moyens d*ecoulement continu comprennent au moins une 
rainure continue pratiquee le long des partie intra- 
sclerale et partie sous-con jonctivale de fagon a deboucher 
au niveau des extremite trabeculaire et extremite externe. 

35 implant peut egalement etre realise en un 

materiau poreux, les moyens d'ecoulement continu etant 
coRstitues par des passages internes provenant de la 
porosite du materiau. 
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Selon un mode de realisation pref erentiel, 
les deux types de moyens d * ecoulement sent combines : le 
materiau de 1* implant est poreux et les moyens d'ecouleroent 
coroprennent, d*une part, au rooins une rainure continue 
5 pratiquee le long des partie intra— sclerale et partie sous- 
con joncti vale, d' autre part, des passages internes 
provenant de la porosite du materiau. 

Les moyens d' arret situes a la jonction de 
la partie intra-sclerale et de la partie sous-con jonctivale 

10 comprennent de preference des epaulements, disposes de part 
et d* autre de la partie intra-sclerale et definis par une 
largeur de ladite partie intra-sclerale plus grande que 
celle de la partie sous-con jonctivale. Comme on le verra 
plus loin, ces epaulements viennent cooperer avec les 

15 points de suture qui sont pratiques a la fin de 
1 * intervention pour maintenir le volet scleral dans la 
trappe au-dessus de 1 ' implant : la partie intra-sclerale se 
trouve ainsi bloquee dans une position stable entre le 
trabeculum et ces points de suture. Dans cette position, la 

20 partie sous-con j one ti vale qui prolonge ladite partie intra- 
sclerale, est disposee sous la conjonctive et permet a 
I'humeur aqueuse circulant dans les moyens d*ecoulement de 
1' implant de sortir de la sclere pour se deverser sous la 
conjonctive sans risque d ' obturation . 

25 D'autres caracteristiques et avantages de 

1* invention se degageront de la description qui suit en 
reference aux dessins annexes, lesquels presentent, a titre 
non limitatif, un mode de realisation d"un implant conforme 
a 1* invention et illustrent 1 * utilisation de celui-ci pour 

30 solgner le glaucome de I'oeil ; sur ces dessins : 

- les figures 1, 2, 3 et 4 representent -a 
echelle tres dilatee (echelle 10 environ)- 1' implant 
respectivement en perspective, en vue frontale selon V-| , en 
coupe AA* et en vue de dessous selon V2, 

35 - les figures 5, 6, 7 et 8 illustrent 

schematiquement la mise en place dudit implant au cours 
d • une trabeculectomie • 

L' implant de trabeculectomie represents a 
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titre d*exemple aux figures 1 a 4 se presente sous la forme 
d*une mince plaquette allongee en un materiau 
biocompatible, en particulier en copolyroere 

methylmetacrylate/vinylpyrolidone . Les proportions 

5 relatives des deux composes sont notamment d* environ 48 % 
et 52 %• Un tel copolymere presente une porosite elevee qui 
peut etre mesuree par son taux d ' hydrophilie de I'ordre de 
40 % (masse d'eau susceptible d'etre absorbee rapportee a 
la masse de copolymere sec). Les dimensions fournies plus 
10 loin a titre non limitatif correspondent a 1 ' implant 
hydrate et diminue d' environ 20 % lorsque 1 ' implant est 
sec. 

L* implant comprend essentiellement deux 
parties en forme generale de parallelepipede rectangle : 

15 une partie intra-sclerale 1 et une partie sous- 
con jonctivale 5 plus etroite que la premiere. 

La partie intra-sclerale est dotee d'une 
extremite trabeculaire 2 qui est appelee a venir se 
disposer en regard de 1* incision du trabeculum et dont les 

20 dimensions sont superieures a celles de cette incision de 
fagon a etre arretee par le trabeculum. Cette extremite 
presentera en pratique une largeur -c- super ieure a 2 mm, 
en I'exerople egale a 3 mm (a ± 20 % pres ) de fagon a 
depasser de part et d' autre de 1* incision du trabeculum 

25 (dont la longueur est toujours inferieure a 2 mm). 

La partie intra-sclerale 1 possede une face 
dite superieure 3 et une face dite inferieure 4 de forme 
sensiblement carree de cote -c- egal a 3 mm (a ± 20 % 
pres). L'epaisseur e-| de ladite partie intra-sclerale est 

30 en particulier de 0,50 mm (a ± 20 % pres). 

La partie sous-con jonctivale 5 qui prolonge 
la partie. intra-sclerale ci— dessus decrite se termine par 
une extremite dite externe 6 et presente des dimensions 
inferieures a celles de la partie intra-sclerale. La 

35 jonction entre les deux parties definit deux 
epaulements 7a, 7b situes de part et d'autre de la partie 
intra-sclerale ; ces epaulements sont appeles a faire 
fonction de moyens d' arret assurant un blocage de 1 ' implant 
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lors de 1' execution des points de suture en fin 
d * intervention . 

La partie sous-con jonctivale 5 possede une 
face superieure 8 et une face inferieure 9 de forme 
5 rectangulaire, ayant un cote ri egal a 1 , 5 mm (a ± 20 % 
pres) dans le sens de la largeur et un cote r2 egal a 2 mm 
(a ± 20 % pres) dans le sens de la longueur. 

La partie sous— con jonctivale possede une 
epaisseur -e2- qui est en particulier egale a 0,25 mm (a 

10 ± 20 % pres) (de I'ordre de la moitie de 1* epaisseur -e-j- 
de la partie intra-sclerale) . 

Comme le montrent les figures, les parties 
intra-sclerale et sous-con jonctivale possedent, en 
l*exemple represente, des faces inferieures 3 et 8 situees 

15 sensiblement dans le meme plan et des faces superieures 
opposees 4 et 9 qui sont decalees de sorte que la face 
superieure de la partie sous-con jonctivale 5 se trouve en 
retrait par rapport a celle de la partie intra-sclerale 1 • 

Par ailleurs, une rainure continue 10 est 

20 menagee le long de 1 ' implant dans les parties 
intersclerale 1 et sous-con jonctivale 5 de fagon a 
deboucher, de part et d* autre de 1' implant, au niveau des 
extremite trabeculaire 2 et extremite externe 6. Cette 
rainure est en I'exemple disposee selon I'axe de 1 " implant 

25 et possede une section dont le fond est en forme de section 
circulaire ou en angle ouvert ; dans la partie intra- 
sclerale 1, elle s'ouvre sur la face superieure 4 par une 
portion a faces paralleles 10a, cependant qu*elle s'ouvre 
sur la face superieure 9 de la partie sous-con jonctivale 

30 par des faces divergentes 10b. 

La plaquette ci— dessus decrite est utilisee 
comme implant de trabeculectomie pour soigner le glaucome 
de I'oeil grace a une implantation dans I'oeil telle que : 

. 1* extremite trabeculaire 2 soit disposee 

35 en regard de 1' incision du trabeculum 1^ et arretee par ce 
dernier sans risque de penetration dans la chambre 
anterieure, 

la partie sous-con jonctivale 5 soit 
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dlsposee sous la conjonctive, 

. les moyens d* arret 7a, 7b cooperent avec 
des points de suture , S2 pour assurer un blocage de la 
partie sous-con j one ti vale 1 dans la trappe T. 
5 Les figures 5 a 8 illustrent la mise en 

place dans un oeil. L* implant est prealablement impregne 
d*une solution aqueuse jusqu'a saturation. 

Par una intervention de trabeculectomie 
traditionnelle, apres desinsertion con jonctivale, un volet 
10 scleral est decoupe dans la sclere de fagon a realiser 
une trappe T et le trabeculum est incise. La figure 6 
montre cette incision en 1^. 

L* implant P est presente comme le montre 
cette figure avec son extremite trabecuiaire 2 du cote de 
15 1' incision et son extremite externe 6 du cote de la 
conjonctive ; la face superieure 3, 8 est disposee au— 
dessus et la face inferieure 4, 9 qui est pourvue de la 
rainure 10 est situee en regard des tissus. 

Comme I'illustre la figure 1, 1 * implant est 
20 insere dans I'oeil de fagon que sa partie intra-sclerale 1 
vienne se loger dans la trappe T avec son extremite 
trabecuiaire 2 contre le trabeculum, et que sa partie sous- 
con jonctivale 5 vienne en appui contre la conjonctive a 
I'exterieur de la trappe ; dans cette position, 1' extremite 
25 externe 6 se trouve a I'exterieur de la sclere. 

Le volet scleral est ensuite rabattu 

vers la trappe et des points de suture S-i , S2 sont 
pratiques dans le creux des epaulements 7a et 7b de 
1* implant pour fixer le volet sur la sclere. La partie 
30 intra-sclerale de 1' implant se trouve alors bloquee dans la 
trappe entre le trabeculum et ces points de suture. La 
conjonctive peut ensuite etre amenee a recouvrir 1* ensemble 
de fagon classique. 

La rainure 10 et les porosites de 
35 copolymere forment un ecoulement continu entre 1' incision 
trabecuiaire et la conjonctive sans risque d' obturation 
quelle que soit la formation de fibroses dans la sclere. 

II convient de souligner que 1 ' intervention 
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chirurgicale ci-dessus resumee est de type traditionnel : 
elle n*affecte pas la chambre anterieure et ne fait courir 
aucun risque a 1 * endothelium corneen. 
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REVEND I CAT IONS 
1 / • Implant de trabeculectomie destine a 
permettre un ecoulement continu d'humeur aqueuse a travers 
une incision du trabeculum, ledit implant se presentant 
5 sous la forme d*une plaquette en un materiau biocompatible 
et etant caracterise en ce qu'il comprend : 

- une premiere extremite, dite extremite 
trabeculaire (2), appelee a etre disposee en regard de 
1* incision du trabeculum et de forme adaptee pour etre 

10 arretee par le trabeculum, 

~ une premiere partie, dite intra-sclerale 
(1), portant 1' extremite trabeculaire (2) et adaptee pour 
pouvoir etre inseree dans la trappe sous le volet scleral, 

- une seconde partie, dite sous- 
15 conjonctivale (5), prolongeant la partie intra-sclerale (1) 

et adaptee pour sortir de la sclere et penetrer sous la 
conjonctive, 

— des moyens d' arret (7a, 7b) situes a la 
jonction de la partie intra-sclerale (1) et de la partie 

20 sous-con joncti vale (5) et adaptes pour pouvoir assurer un 
blocage de ladite partie intra-sclerale dans la trappe, 

— une seconde extremite, dite extremite 
externe (6), opposee a 1' extremite trabeculaire (2) et 
portee par la partie sous-con jonctivale (5), 

25 - des moyens d' ecoulement continu (10) 

s'etendant le long des partie intra-sclerale (1) et partie 
sous-con joncti vale (5) -entre 1* extremite trabeculaire (2) 
et 1' extremite externe (6). ^ 

2/ - Implant de trabeculectomie selon la 

30 revendication 1 , caracterise en ce que les moyens 
d' ecoulement comprennent au moins une rainure continue (10) 
pratiquee le long des partie intra-sclerale (1) et partie 
sous-con jonctivale (5) de fagon a deboucher au niveau des 
extremite trabeculaire (2) et extremite externe (6). 

35 3/ - Implant de trabeculectomie selon la 

revendication 1 , realise en un materiau poreux, les moyens 
d' ecoulement comprenant des passages internes provenant de 
la porosite du materiau. 
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4/ - Implant de trabeculectomie selon la 
revendication 1, realise en un materiau poreux, caracterise 
en ce que les moyens d ' ecoulement comprennent, d'une part, 
au moins une rainure continue pratiquee le long des partie 
5 intra-sclerale et partie sous-con jonctivale, d' autre part, 
des passages internes provenant de la porosite du materiau. 

5/ - Implant de trabeculectomie selon l*une 
des revendications 1, 2, 3 ou 4, caracterise en ce que 
1 • extremi te trabeculaire ( 2 ) presente une largeur 

10 superieure a 2 mm en vue de depasser de part et d' autre de 
1* incision du trabeculum. 

6/ - Implant de trabeculectomie selon I'une 
des revendications 1, 2, 3, 4 ou 5, caracterise en ce que 
les moyens d' arret comprennent des epaulements (7a, 7b), 

15 situes de part et d' autre de la partie intra-sclerale (1) 
et definis par une largeur de ladite partie intra-sclerale 
plus grande que celle de la partie sous-con joncti vale (5). 

7/ - Implant de trabeculectomie selon la 
revendication 6, caracterise en ce que la partie intra- 

20 sclerale (1) presente une section frontale sensiblement 
carree de cote (c) egal a 3 mm (a ± 20 % pres), et la 
partie sous-con joncti vale (5) une section frontale 
sensiblement rectangulaire ay ant un cote (r^ ) egal a 1,5 mm 
(a ± 20 % pres) dans le sens de la largeur de 1 ' implant et 

25 un cote (r2) egal a 2 mm (a +^ 20 % pres) dans le sens de sa 
longueur . 

8/ - Implant de trabeculectomie selon I'une 
des revendications 1, 2, 3, 4, 5, 6 ou 7, caracterise en ce 
que la partie intra-sclerale (1) presente une epaisseur 
30 (ei) superieure a celle de la partie sous-con joncti vale 
(e2). 

9/ - Implant de trabeculectomie combinant 
les caracteristiques des revendications 2 et 8, caracterise 
en ce que les partie intra-sclerale (1) et partie sous- 
35 con joncti vale (5) possedent des faces superieures (3, 8) 
situees sensiblement dans le meme plan, et des faces 
inferieures opposees {4, 9) dotees d'une ou des rainures 
(10) precitees, decalees de sorte que la face (9) de la 
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partie sous-con jonctivale se trouve en retrait par rapport 
a celle (4) de la partie intra-sclerale. 

10/ — Implant de trabeculectomie selon 
l*une des r^vendications 8 ou 9, caracterise en ce que, a 
5 ± 20 % pres. I'epaisseur (e^ ) de la partie intra-sclerale 
est de 0,50 nun et I'epaisseur de sa partie sous- 
con jonctivale de 0,25 mm. 

11/ - Implant de trabeculectomie selon 
l*une des revendications 1 a 10, realise en copolymere 
1 0 methylmetacrylate/vinylpyrolidone . 

12/ - Utilisation d'une plaquette en un 
roateriau biocompatible presentant les caracteristiques 
definies a I'une des revendications 1 a 11 pour realiser un 
implant de trabeculectomie (P) destine a etre mis en place 
15 dans un oeil pour soigner le glaucome, de fagon que : 

I'extremite trabeculaire (2) soit 
disposee en regard de 1* incision du trabeculum (Iq) ©t 
arretee par ce dernier sans risque de penetration dans la 
chambre anterieure, 
20 . la partie sous-con jonctivale (5) soit 

disposee sous la conjonctive, 

. les moyens d' arret <7a, 7b) cooperent 
avec des points de suture (S-i, S2) pour assurer un blocage 
de la partie sous-conjonctivale (1) dans la trappe (T). 



BNSDOCID: <FR ^2721409A1_L> 



2721499 



1 / 2 




RN.Qnnr:irv <fr 



97914dgA1 I > 



) 

2721499 

2/2 



FIG 5 
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